4U Flow kapsel, spruta Bruksanvisning (SE)

Produktbeskrivning: 4U Flow ar en ljushardande lagviskés nanohybridkomposit for anteriora och
mindre posteriora restaurationer och for férsegling. Den baseras pa metakrylatresin och oorganiska
fillerpartiklar pa 0,05-1um. Den totala fillerandelen ar 62 % och den totala fillervolymen 47 %.
Rontgenkontrasten ar 150% aluminium (réntgenkontrast emalj: ~200% aluminium, dentin: ~100%
aluminium) Kompositmaterialet uppfyller kraven enligt DIN EN ISO 4049 typ 1, klass 2, grupp 1.

Indikationer/avsedd anvandning

- Vid klass Ill, IV och V fyllningar

- Sma klass I- och klass lI-restaurationer
- Underfyliningar

- Fissurférsegling

Prestandaegenskaper
Produktens prestandaegenskaper uppfyller kraven for den avsedda anvéandningen.

Kontraindikationer
Irritationer till foljd av direktkontakt med pulpan kan inte uteslutas. For att skydda pulpan bor darfor
omraden néra pulpan tackas med ett tunt lager av pulpakappningsmaterial.

Patientmalgrupp
Personer som behandlas som en del av ett tandingrepp.

Avsedda anvéndare
Denna medicinska produkt bor endast anvéndas av en professionellt utbildad tandlékare.

Interaktioner med andra material

Anvand inte 4U Flow tillsammans med eugenolhaltiga @mnen, eftersom eugenol kan forsamra
kompositens hardning samt fororsaka missfargning. Foérvara 4U flow atskilt fran eugenolhaltiga
produkter och lat inte kompositen komma i kontakt med eugenolhaltiga material.

Anvéndning

Forberedelse av tanden och fargtagning
Rengér tanden med en fluoridfri puts- och polerpasta (t.ex. pimpsten) fore preparering och fargtagning.
Gor fargtagning medan tanden fortfarande &r fuktig, och valj passande fargnyans. 4U Flow

Sverensstdmmer med VITA ™ -skalan.

Kavitetspreparering

Efter isolering (helst med kofferdam) preparera kaviteten med minimal tandavverkning. Fér basta
pulpaskydd vid djupa kaviteter, ska kavitetsbotten téckas med ett tunt skikt av pulpakappningsmaterial
sasom exempelvis kalciumhydroxid. Rengdr och applicera bondingmaterial enligt tillverkarens
foreskrifter. Anvand totaletsningsteknik med etsmoment och efterfoljande applicering av ett
ljushardande bondingmaterial, alternativt ett sjalvetsande bondingmaterial innan applicering av 4U
Flow.

Applicering

Applicera 4U Flow i den valda fargen med ett [ampligt instrument. Transparenta matrisband kan
anvandas.

Applicering fran spruta: skruva av locket pa sprutan och byt ut till en av de spetsar som medféljer. Efter
anvandning, skruva av och kassera spetsen och montera pa locket pa sprutan igen. Spetsarna &r
endast fér engangsbruk av hygieniska skél.

Hérdning av 4U flow

For optimalt resultat, applicera 4U Flow i skikt pa 1mm. Ljusharda varje skikt separat.
Anvéand en polymerisationsenhet med en ljusintensitet pa lagst 1000mW/cm? och ett
vaglangdsomrade pa 400 till 500 nm (blatt ljus) och harda varje skikt enligt foljande:
Ljusare farger (t.ex. A1, A2 och B2) i 20 sekunder

Morkare férger (t.ex. A3.5) i 30 sekunder

Hall ljusledaren sa nara fyliningsmaterialet som méjligt.

Finishering
Konturera med fina diamanter, stenar eller borstar. For hdgglanspolering anvand puts- och
poleringssystem avsedd for komposit. Interproximal finishering erhalls med fina finisheringsstrips.

Forvaring
Far inte forvaras 6ver 25°C (77°F). Skyddas fran direkt solljus. Forslut sprutan genast efter
anvéandning for att undvika exponering av ljus. Anvand inte produkten efter utgangsdatum.

Kompletterande information/Varningar:

 4U applikationskapslar ar endast for engangsbruk pa grund av hygieniska skal.

« Det omgivande ljuset fran operationslampan kan starta polymerisation av kompositen.

« Anvénd inget resin for att justera viskositeten hos kompositen.

+ Undvik kontakt med hud, slemhinnor och égon.

« Opolymeriserad komposit kan ha en irriterande effekt och kan leda till sensibilisering mot
metakrylater.

« Kommersiella medicinska handskar skyddar inte mot den sensibiliserande effekten av metakrylater.
« VITA® ér ett registrerat varumarke som tillhér VITA-Zahnfabrik, Bad S&ckingen, Tyskland.

« Hall produkten borta fran barn!

Sammansittning:
Dimetakrylater, dentalglas, kiseldioxid, fotoinitiatorer.

Avfallshantering:
Hanteras enligt lokala myndigheters foreskrifter.

Rapporteringsskyldighet:
Allvarliga incidenter enligt EU:s férordning om medicintekniska produkter som har intraffat i samband
med denna medicintekniska produkt ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet.

Notera

Sammanfattningen av den medicintekniska produktens sakerhet och kliniska prestanda finns i den
europeiska databasen om medicintekniska produkter

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti

First Scientific Dental GmbH garanterar att denna produkt kommer att vara fri fran defekter i material
och tillverkning. First Scientific Dental GmbH ger inga andra garantier, inklusive nagon underforstadd
garanti for séljbarhet eller Idmplighet for ett visst syfte. Anvandaren ansvarar fér att bestamma
produktens lamplighet for anvandarens ansdkan. Om denna produkt &r defekt inom garantiperioden
ska din exklusiva atgérd och First Scientific Dental GmbHs enda skyldighet vara att reparera eller byta
ut produkten.

Ansvarsbegrénsning

Med undantag for vad som &r lagligt férbjudet, kommer First Scientific Dental GmbH inte att vara
ansvarig for forlust eller skada som harror fran denna produkt, oavsett om den &r direkt, indirekt,
speciell, tillféllig eller foljdriktad, oavsett teorin, inklusive garanti, kontrakt, férsummelse eller strangt
ansvar.

4U Flow capsule, syringe Instructions for use (ENG)

Product description: 4U Flow is a visible light cure easy flowing radiopaque nanohybrid composite for
anterior and limited posterior restorations and for sealing. It is based on methacrylate-resin and
inorganic filler particles of 0.05-1 pym. The total filler load is 62% and the total filler volume 47%.
Radiopacity of LC FLOWFILL is 150 % aluminium (radiopacity of enamel: ~200 % aluminium, of
dentine:~ 100 % aluminium). The composite material meets the requirements of DIN EN ISO 4049, type
1, class 2, group 1.

Indications/ Intended use

- Restorations (class IlI, IV, V)

- Small class | and Il restorations
- Lining of cavities

- Sealings

Performance features
The performance features of the product meet the requirements of the intended use.

Contraindications
Irritations resulting from direct contact with the pulp cannot be ruled out. Therefore for pulp protection
areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp capping material.

Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users
This medical device should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Incompatibility with Other Materials

Do not use in combination with substances containing eugenol because eugenol inhibits the
polymerization of the composite. Neither store the composite material in proximity of eugenol containing
products, nor let the composite allow coming into contact with materials containing eugenol.

Application

Preparation of tooth and color matching
Clean the tooth with a fluoride-free polishing paste (e.g. flour of pumice with water) prior to preparation
and color matching. Ascertain the tooth shade while teeth are still moist and select the appropriate 4U

Flow shade. 4U Flow is shaded according to VITA®-Shades.

Cavity Preparation

After isolation (best with a rubber dam) prepare the cavity with minimal tooth reduction. For pulp
protection, areas close to the pulp, should be covered with a thin layer of calciumhydroxide material.
Condition and apply a bonding agent according to the manufacturer instructions. The total etch
technique with etching gel and subsequent application of a light cure bonding agent is recommended.
Otherwise use a self etching bonding agent before application of 4U Flow.

Placement of 4U Flow
Apply 4U Flow in the selected shade. Place it by using a suitable instrument. Matrix strips may be used.

Application from syringe:

Screw off the cap of the syringe and substitute it by one of the supplied NeedleTips. After use discard
the NeedleTip and attach the cap to the syringe again. NeedleTips are for single use only due to
hygienic reasons.

Curing of 4U Flow

For an optimum result apply 4U Flow in layers of max. 1 mm. Light cure each increment separately. By
using a polymerization unit with a light intensity of at least 1000mW/cm? and a wavelength range of
400 to 500 nm (blue light) cure each increment as follows:

Lighter shades (e.g. A1, A2, B2) 20 seconds

Darker shades (e.g. A3.5) 30 seconds

Hold the light emission window as close as possible to the filling material.

Fi hing
Contour with fine diamonds, stones or burs. Polish to high gloss with discs or rubber points.
Interproximal finishing is accomplished by fine grit finishing strips.

Storage
Do not store above 25°C (77°F). Protect from direct sunlight. Do not use after expiry date. Close syringe
immediately after use to avoid exposure to light.

Additional Notes/warnings

. Application caps are for single use only due to hygienic reasons.

The ambient light of the dental lamp may start polymerization of the composite.

Do not use any resin to adjust viscosity of the composite restorative.

Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

Unpolymerized composite may have an irritant effect and can lead to sensitization against
methacrylates.

Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of methacrylates.
VITA® is a registered trade mark of the VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

. Keep away from children!

Composition
Dimethacrylates, dental glass, silicon dioxide, photo initiators.

Disposal
Disposal of the product according to local authority regulations.

Reporting obligation
Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in connection
with this medical device must be reported to the manufacturer and the competent authority.

Note

The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found in the European
database on medical devices

(EUDAMED - https://ec.europa.eulf d).

Warranty

S&C Polymer Silicon- und Composite Spezialitaiten GmbH warrants this product will be free from
defects in material and manufacture. S&C Polymer Silicon- und Composite Spezialitdten GmbH makes
no other warranties including any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose.
User is responsible for determining the suitability of the product for user’s application. If this product is
defective within the warranty period, your exclusive remedy and S&C Polymer Silicon- und Composite
Spezialititten GmbH'’s sole obligation shall be repair or replacement of the S&C Polymer Silicon- und
Composite Spezialitaten GmbH product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, S&C Polymer Silicon- und Composite Spezialitdten GmbH will not be
liable for any loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or
consequential, regardless of the theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict
liability.

4U Flow kéyttoohje (FI)

Valokovetteinen Juokseva Microhybridi Yhdistelm&muovi Tuotekuvaus

4U Flow on valokovetteinen juokseva radio-opaakki microhybridiyhdistelmamuovi seka etu- etta
rajoitetusti taka-alueelle seké fiivistykseen. Se on metakrylaatti-resiini pohjainen. Keskimaéarainen
partikkelikoko on 0,05-1 pm. Filleripitoisuus on 62 % (painoprosentista) ja 47 % (tilavuusprosentista).
Radiopasiteetti on 150 % alumiinia (kiilteen radiopasiteetti: ~ 200 % alumiinia, dentiinin: ~ 100 %
alumiinia).

Komposiittimateriaali tayttda seuraavat vaatimukset: DIN EN ISO 4049. type 1, class 2, group 1.

Indikaatiot/kayttotarkoitus

- Luokkien IIl, IV ja V restauraatiot
- Pienet luokan | ja Il restauraatiot
- Kaviteettien alustaytteena

- Tiivisteet

Ominaisuudet
Tuotteen ominaisuudet tayttavat kayttotarkoituksen mukaiset vaatimukset.

Vasta-aiheet
Suora kontakti pulpaan voi aiheuttaa arsytysta. Syvissa paikkauksissa on kaviteetin pohja suojattava
eristysaineella arsytyksen estamiseksi.

Potilaskohderyhma
Henkilét, joita hoidetaan hammashoidossa.
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Kayttajat
Tata l1aakinnallista laitetta saa kayttaa vain ammatillisesti koulutettu hammaslaakari.

muiden ainei kanssa
E| saa kayttda yhdessa eugenolia siséltavien aineiden kanssa, koska eugenoli estda komposiitin
polymerisaation. Al4 sailytd komposiittimateriaalia eugenolia sisaltavien tuotteiden laheisyydessa alaka
anna komposiitin joutua kosketuksiin eugenolia siséltavien aineiden kanssa.

Applikaatio
Valmistelut

Puhdista hammas fluorittomalla puhdistuspastalla (esim. hohkakivijauholla ja vedelld) ennen
preparointia ja varin sovittamista. Maaritd hampaan sévy hampaiden ollessa vielé kosteat ja valitse
sopiva 4U Flow-sévy. 4U Flow savyt ovat VITA®-varimalliskaalan mukaisia.

Kaviteetin preparaatio

Eristamisen jalkeen (parhaiten kofferdamilla) valmistele kaviteetti mahdollisimman minimaalisen
invasiivisesti. Pulpan suojaamiseksi pulpaa l&hella olevat alueet on peitettdva ohuella kerroksella
pulpan suojaukseen tarkoitettua materiaalia (esim. LC ResinCal PC tai Kalsiumhydroksidikerroksella).
Applikoi sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Suosittelemme Total Etch -tekniikkaa
etsausgeelilld, jonka jalkeen levitettddn valokovetteisen sideaine (esim. TE BOND T1). Muussa
tapauksessa kaytetaan itse-etsaavaa sidosainetta (esim. LC ETCHBOND S-AB tai LC ETCHBOND S1)
ennen 4U Flow:n applikointia.

4U Flow:n applikointi
Annostele 4U Flow yhdistelm@muovi valitussa sévyssa kaviteettiin. Kéytd materiaalin asettamiseen
sopivaa instrumenttia. Kéyta tarvittaessa matriisinauhaa.

Applikointi ruiskusta:
Kierra ruiskun korkki irti ja aseta yksi tuotteen mukana toimitetuista vientikarjista ruiskuun. Havita
vientikarki kayton jalkeen ja kiinnitd korkki uudelleen ruiskuun. Vientikérki on kertakayttdinen
hygieniasyista.

4U Flow:n valokovettaminen

Optimaalisen lopputuloksen saamiseksi 4U Flow applikoidaan kerroksittain max. 1 mm:n kerroksissa.
Jokainen kerros valokovetetaan erikseen.

Valokovetusajat vahin 1000mW/cm? valokovettajalla (aallonpituus 400-500 nm); valokoveta
jokaisen kerroksen jalkeen:

Vaaleat savyt; (A1, A2, B2) 20 sekuntia

Tummat sévyt; (A3,5, B3) 30 sekuntia

Pida valokarki mahdollisimman l&hella tdytemateriaalia.

Viimeistely
Muotoile paikka samettitimanteilla, joustavilla hiontakiekoilla tai kovametalliporilla. Kiillota
kiillotuskiekoilla tai Kiillotuskumeilla.

Sailytys

Stilytetettava alle 25 °C lampétilassa. Suojaa suoralta auringonvalolta. Ald kéytd vimeisen
kayttopaivamaaréan jalkeen. Sulje ruisku vélittdmasti kayton jalkeen valttaaksesi materiaalin altistumisen
valolle.

Lisatietoja/Varoitukset

« 4U Flow-vientikarjet ovat kertakayttoisia hygieniasyista.

« Hoitoyksikon ja ympaériston valo voi kaynnistaa komposiitin polymerisaation

ayta mitaan liuotinta viskositeetin muuttamiseen.

« Valta kontaktia ihon, limakalvojen ja silmien kanssa.

« Polymeroimattomalla komposiitilla voi olla arsyttdva vaikutus ja se voi aiheuttaa herkistymista
metakrylaatteille.

« Kaupalliset ladketieteelliset kasineet eivat suojaa metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

« VITA® on VITA-Zahnfabrik, Bad Séckingen, Saksa, rekisterdity tavaramerkki.

« Pida poissa lasten ulottuvilta!

Koostumus
Dimetakrylaatit, hammaslaaketieteellinen lasi, piidioksidi, valoinitiaattorit.

Havita tuote paikallisten viranomaisten méaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus

EU:n laakinnallisista laitteista annetun asetuksen mukaisista vakavista vaaratilanteista, jotka ovat
tapahtuneet taman laékinnallisen laitteen yhteydessé, on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Huomautus

Yhteenveto ladkinnallisen laitteen turvallisuudesta ja kliinisista ominaisuuksista 18ytyy laakinnallisia
laitteita koskevasta eurooppalaisesta tietokannasta.

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Takuu

First Scientific Dental GmbH takaa, ettd tassa tuotteessa ei ole materiaali- ja valmistusvirheita. First
Scientific Dental GmbH ei anna muita takuita, mukaan lukien implisiittinen takuu myyntikelpoisuudesta
tai soveltuvuudesta tyyn tarkoitukseen. Kayttdja on itse vastuussa tuotteen soveltuvuuden
madarittdmisesta kaytt: kayttokohteeseen. Jos tuotteessa ilmenee vika takuuaikana, kayttdjan ainoa
oikeussuojakeino ja First Scientific Dental GmbH:n ainoa velvollisuus on tuotteen korjaaminen tai
vaihtaminen.

Vastuun rajoittaminen

Jollei laki sitd kielld, First Scientific Dental GmbH ei ole vastuussa mistadn téstd tuotteesta
aiheutuneesta menetyksesté tai vahingosta, olipa se sitten vélitdnta, epésuoraa, erityista, satunnaista
tai valillista, riippumatta siitd, mihin teoriaan vedotaan, mukaan lukien takuu, sopimus, huolimattomuus
tai ehdoton vastuu.

4U Flow kapsel, sprajte Brugsanvisning (DK)

Anvendelse

af tanden og farvepr
Rengmr tanden med en pudsepasta uden fluor (fx pimpsten blandet med vand) fer
praeparation og farveprevetagning. Tag farvepraven mens tanden stadig er fugtig, og veelg

en passende 4U flow farve. 4U flow farverne stemmer overens med VITA®-skalaen.

Kavitetspraeparation

Efter isolering (helst med kofferdam) preepareres kaviteten med minimal fiernelse af tandsubstans. Ved
dybe kaviteter ber meget dybe omrader deekkes med et tyndt lag calciumhydroxidmateriale. Rengar
og applicer bondingmateriale i henhold til producentens forskrifter. Total-aets teknik med separat
syreeets inden applicering af et lyshaerdende bondingsystem anbefales.

Applicering af 4U Flow
Applicer 4U flow i den valgte farve med et passende instrument. Matricestrips kan anvendes.

Applicering fra sprgjte:
Skru haetten af sprojten og paseet en af de medfelgende kanylespidser. Kassér spidsen efter brug, og
pasaet haetten pa sprejten. Kanylespidserne er beregnet til engangsbrug af hygiejniske arsager

Hzerdning af 4U Flow

For at opna det bedste resultat appliceres 4U flow i lag pa maksimalt 1 mm. Lydhaerd hvert
lag separat. Anvend en heerdelampe med en lysintensitet p4 mindst 1000 mW/cm? og et
haerdespektrum pa 400 til 500 nm (blat lys), og hzerd hvert lag i hht. falgende anbefalinger:
Lyse farver (fx A1, A2 og B2) i 20 sekunder

Mgrke farver (fx A3,5) i 30 sekunder

Hold ly i sa taet pa fy ialet som muligt.

Pudsning

Formgiv fyldningen med fine diamanter, pudsesten eller -bor. Poler til hgjglans med et pudse- og
poleringssystem beregnet til komposit. Approksimal finishering opnas med fine pudsestrips.

Opbevaring

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C (77°F). Beskyt mod direkte sollys. Anvend
ikke produktet efter udlgbsdato. Szet haetten pa sprejten umiddelbart efter brug for at undga
at kompositten udszettes for lyspavirkning.

infor

. 4U Flow kapsler er til engangsbrug af hygiejniske arsager.

« Lyset fra operationslampen kan starte polymerisering af kompositten.

« Brug ikke resin til at justere viskositeten af kompositmaterialet.

« Undga kontakt med hud, slimhinder og gjne.

« Upolymeriseret komposit kan virke irriterende og kan fore til sensibilisering over for
methacrylater.

« Medicinske handsker beskytter ikke mod methacrylaters sensibiliserende virkning.

* VITA® er et registreret varemaerke som tillhgrer VITA-Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Tyskland.

« Opbevares utilgaengeligt for barn!

Sammensatning
Dimethacrylater, dentalglas, siliciumdioxid, fotoinitiatorer.

Bortskaffelse
Bortskaffelse af produktet i henhold til lokale myndigheders forskrifter.

Indberetningspligt
Alvorlige haendelser i henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr, der er opstaet i forbindelse
med dette medicinske udstyr, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed.

Bemark

Resuméet af det medicinske udstyrs sikkerhed og kliniske ydeevne kan findes i den europzeiske
database over medicinsk udstyr

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Garanti

First Scientifc Dental GmbH garanterer at dette produkt er fri for fejl i materialet og
fremstillingsprocessen. First Scientifc Dental GmbH giver ikke andre garantier ud over dette. Brugeren
er selv ansvarlig for at bedemme om produktet er velegnet til det valgte anvendelsesomréade. Hvis
produktet viser sig at vaere defekt inden for garantiperioden, er First Scientifc Dental GmbH’s eneste
forpligtelse at afhjeelpe dette ved reparation eller udskiftning af produktet.

Ansvarsbegraensning

First Scientifc Dental GmbH patager sig intet ansvar for tab eller skade som fglge af brugen af dette
produkt ud over hvad geeldende lovgivning kreever.

Produktbeskrivelse

4U flow er en lyshaerdende lavviskes nanohybridkomposit til anteriore og mindre posteriore
restaureringer og til forsegling. Produktet er baseret pa methacrylatresin og uorganiske fillerpartikler pa
0,05-1um. Det totale fillerindhold er 61 vaegt-% og 41 vol-%. Kompositmaterialet opfylder kravene i
henhold til DIN EN ISO 4049.

Indikationer / Beregnet til

- Anteriore fyldninger (kI. IlI, IV og V)
- Sma klasse |- og II-fyldninger

- Bundlag (lining) i kl. Il-kaviteter

- Forseglinger

Ydeevnefunktioner
Produktets ydelsesegenskaber opfylder kravene til den pateenkte anvendelse.

Kontraindikationer

Ved direkte pulpakontakt kan der forekomme irritationer. Er preeparationen meget dyb anbefales det
derfor at deekke de mest pulpanaere omrade med et tyndt lag bunddaekningsmateriale af
calciumhydroxid.

Patientmalgruppe
Personer, der bliver behandlet under et tandbehandlingsforlab.

Tilsigtede brugere
Dette medicinske udstyr bgr kun bruges af en professionelt uddannet tandlzege.

Interaktion med andre materialer

Anvend ikke 4U flow sammen med eugenolholdige materialer, idet eugenol kan pavirke komposittens
heerdning. Opbevar 4U flow adskilt fra eugenolholdige produkter og lad ikke kompositten komme i
kontakt med eugenolholdige materialer.

CEom

™ | First Scientific Dental GmbH, Robert-Bosch-Strasse 26, 25335 Elmshorn GERMANY
Distributér i Sverige AB Nordenta Verkméstaregatan 1, 745 85 Enk6ping SVERIGE
Utg 09_2024-01-24



